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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1549
ze dne 30. éervence 2025,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2023/2210 a (EU) 2022/1365, pokud jde o podminky pouziti
novych potravin 3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 DH1
a oleje z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 ze dne 25. listopadu 2015 o novych potravinach,
o zméné nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1169/2011 a o zrudeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 258/97 a natizeni Komise (ES) ¢. 1852/2001 (!), a zejména na ¢lanky 8 a 12 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1) Podle ¢lanku 8 nafizeni (EU) 2015/2283 méla Komise do 1. ledna 2018 zfidit seznam Unie pro nové potraviny
povolené nebo ozndmené podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 (2).

(2)  Seznam Unie pro nové potraviny povolené nebo ozndmené podle natizeni (ES) ¢. 258/97 byl zi{zen provadécim
natizenim Komise (EU) 20172470 ().

(3)  Komise zjistila v piiloze provadéciho nafizeni (EU) 2017/2470 chyby. V zdjmu zajistén{ jasnosti a pravni jistoty pro
provozovatele potravindiskych podnika a pfislusné organy ¢lenskych stath je tieba uvedené chyby opravit, a zajistit
tak fadné provadéni a pouzivani seznamu Unie pro nové potraviny.

(4)  PHislusny orgdn Spojeného krélovstvi povolil v roce 2012 podle ¢l. 4 odst. 2 nafizeni (ES) ¢. 258/97 uvedeni oleje
z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA na trh jako nové potraviny pro pouziti v fadé potravin, véetné
doplikd stravy podle definice ve smérnici Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES (*) uréenych pro ,béznou
populaci“ v mnozstvi 250 mg/den a v dopliicich stravy uréenych pro téhotné a kojici Zeny ve vysi 450 mg/den.
Béznou populaci se rozumf obecnd populace. Zddost viak obsahovala posouzeni pifjmu tykajici se obecné populace
s vyjimkou déti mladsich 18 mésica.

() Ut vést. L 327, 11.12.2015, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2015/2283oj.

() Natfizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97 ze dne 27. ledna 1997 o novych potravindch a novych slozkich potravin
(UF. vést. L 43, 14.2.1997, 5. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/1997/258/0j).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2017/2470 ze dne 20. prosince 2017, kterym se zfizuje seznam Unie pro nové potraviny v souladu
s naifzenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/2283 o novych potravinich (Ui vést. L 351, 30.12.2017, s. 72,
ELL http:[/data.europa.eu/eli/reg_impl/2017/2470/0j).

(*) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/46/ES ze dne 10. Cervna 2002 o sbliZovani pravnich ptedpist clenskych stitd
tykajicich se dopliikii stravy (UF. vést. L 183, 12.7.2002, s. 51, ELI http://data.europa.eu/eli/dir[2002/46oj).
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Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/546 (*) v roce 2015 povolilo zménu podminek pouZiti oleje z mikrotas
Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA tim, Ze zvySilo maximdlni mnozstvi DHA a EPA v dopliicich stravy pro
dospélé s vyjimkou téhotnych a kojicich Zen na 3 000 mg/den.

Kdyz byl provddécim nafizenim (EU) 2017/2470 zfizen piivodni seznam Unie pro nové potraviny, bylo pouziti této
nové potraviny v dopliicich stravy pro déti ve véku od 18 mésicti do 18 let v mnoZstvi 250 mg/den chybné
vynechdno. Navic kdyz byly podminky pouziti oleje z mikrotas Schizochytrium sp. bohatého na DHA a EPA zménény
provadécim nafizenim Komise (EU) 2022/1365 (%), tato zména nezahrnula pouZiti této nové potraviny v doplicich
stravy pro déti ve véku od 18 mésicti do 18 let v mnozstvi 250 mg/den. Je proto nutné opravit provadéci nafizeni
(EU) 2022/1365 tak, aby zahrnovalo pouziti nové potraviny oleje z mikrofas Schizochytrium sp. bohatého na DHA
a EPA v doplncich stravy pro déti ve véku od 18 mésict do 18 let v mnozstvi 250 mg/den.

Podminky pouziti 3-fukosyllaktosy (3-FL) produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 DH1, kterd byla
povolena jako nova potravina provddécim nafizenim Komise (EU) 2023/2210 ('), chybné nezahrnovaly potraviny
pro zvlastni 1ékatské Gcely urcéené pro kojence a malé déti, jak jsou definoviny v natizen{ Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 609/2013 (%), o néz zadatel pozddal a které posoudil Evropsky tifad pro bezpe¢nost potravin (déle jen
,afad“) ve svém stanovisku () k této nové potraviné. Ufad v uvedeném stanovisku dospél k zévéru, ze maximalni
mnozstvi pouziti 3-FL v potravindch pro zvlastni 1ékaiské ticely uréenych pro kojence a malé déti by nemély byt
vy$$i nez maximdlni mnoZstvi stanovend pro navrzend pouziti v odpovidajicich kategoriich potravin pro tuto
skupinu populace, tj. neZ maximalni mnozstvi 1,75 g/l povolené v pocitecni a pokracovaci kojenecké vyzivé. Je
proto vhodné, aby se toto pouziti doplnilo do podminek pouziti této nové potraviny a provadéci nafizeni
(EU) 2023/2210 bylo odpovidajicim zptisobem opraveno.

Opateni stanovend timto naffzenim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Provadéci natizeni (EU) 2022/1365 se opravuje v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.

Cldnek 2

Provadéci nafizeni (EU) 2023/2210 se opravuje v souladu s ptilohou I tohoto nafizeni.

Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2015/546 ze dne 31. biezna 2015, kterym se povoluje rozsifeni pouZiti oleje bohatého na DHA

a EPA z mikrofas Schizochytrium sp. jako nové slozky potravin podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 258/97
(Uf. vést. L 90, 2.4.2015, s. 11, ELL http://data.europa.eueli/dec_impl/2015/546/0j).

Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/1365 ze dne 4. srpna 2022, kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 2017/2470, pokud jde
o podminky pouZiti nové potraviny olej z mikrofas Schizochytrium sp. bohaty na DHA a EPA (UK. vést. L 205, 5.8.2022, s. 230, ELL:
http://data.curopa.eu/elifreg_impl/2022/1365/0j).

Provadéci nafizeni Komise (EU) 2023/2210 ze dne 20. ffjna 2023, kterym se povoluje uvedeni 3-fukosyllaktosy produkované
derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 DH1 na trh jako nové potraviny a kterym se méni provddéci nafizeni (EU) 2017/2470
(Uf. vést. L, 2023/2210, 23.10.2023, ELL http://data.curopa.cufelireg_impl/2023/2210/oj).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravindch uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvldstni lékafské Gcely a ndhradé celodenni stravy pro regulaci hmotnosti a o zruSeni smérnice Rady 92/52[EHS,
smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES, 2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni
Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009 (Ut. vést. L 181, 29.6.2013, s. 35, ELL http://data.europa.eulelijreg/2013/609/0j).

Safety of 3-fucosyllactose produced by a derivative strain of Escherichia coli K-12 DH1 as a novel food pursuant to Regulation
(EU) 2015/2283 (Bezpecnost 3-fukosyllaktosy produkované derivovanym kmenem Escherichia coli K-12 DH1 jako nové potraviny
podle nafizeni (EU) 2015/2283). EFSA Journal, 2023;21(6):8026.
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Cldnek 3
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve viech ¢lenskych sttech.

V Bruselu dne 30. cervence 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1549/0j
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PRILOHA I

OPRAVA PROVADECIHO NARIZENI (EU) 2022/1365

V piiloze provadéciho natizeni (EU) 2022/1365 se tabulka nahrazuje timto:

Povolend novd potravina Podminky, za nichZ smi byt novd potravina pouzivina Doplikové zvlath P qzadavky na Palm Ochrana tudajt
oznacovani pozadavky
,Olej z mikrofas Specifikovand kategorie Maximdlni mnoZstvi | V oznaceni potravin obsahujicich
Schizochytrium sp. potravin DHA a EPA spolené | tuto novou potravinu se pouZije
bohaty na DHA a EPA ndzev ,olej z mikrofas
Schizochytrium sp. bohaty na DHA

Dopliiky stravy podle definice | 3 000 mg/den a EPA

ve smérnici 2002[46/ES pro
dospélou populaci s vyjimkou
t€hotnych a kojicich zen

Dopliky stravy podle definice | 450 mg/den
ve smérnici 2002/46/ES pro
téhotné a kojici Zeny

Dopliiky stravy podle definice | 250 mg/den
ve smérnici 2002/46/ES pro
déti ve véku od 18 mésicti do
18 let

Potraviny pro zvldstni 1ékaiské | V souladu se zvlastnimi
tcely podle definice v nafizeni | nutri¢nimi potfebami
(EU) ¢. 609/2013 osob, pro které jsou
vyrobky urceny

Naéhrada celodenni stravy pro | 250 mg/jedna porce
regulaci hmotnosti podle
definice v nafizeni (EU)

¢. 609/2013 a nahrady jidla
pro regulaci hmotnosti

SO
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Povolend nova potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dal3{
pozadavky

Ochrana ddaju

Mlééné napoje a obdobné
vyrobky ur¢ené malym détem

Obilné a ostatni pitkrmy pro
kojence a malé déti podle
definice v nafizeni (EU)

¢. 609/2013

Potraviny urcené pro kryti
vydaji pii zvysené svalové
ndmaze, zejména pro
sportovce

Potraviny obsahujici idaje

o nepfitomnosti ¢i snizeném
obsahu lepku v souladu

s pozadavky provddéciho
nafizeni Komise (EU)

¢. 828/2014 ()

Pekdrenské vyrobky (chléb,
rohliky a sladké susenky)

200 mg/100 g

Snidanové cereélie

500 mg/100 g

Potravindfské tuky

360 mg[/100 g

Néhrazky mlé¢nych vyrobka
kromé ndpojti

600 mg/100 g u syra;
200mg/100 g uséjového
mléka a napodobenin
mlé¢nych vyrobka

.0

(kromé napojt)

Mlééné vyrobky kromé
mléénych napoji

600 mg/100 g u syra;
200mg/100gumléénych
vyrobk (véetné mléka,
tvarohu a jogurtovych
vyrobkd; kromé ndpojt)

STOTLIE 174 "IN
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Povolend nova potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dal3{
pozadavky

Ochrana tdaji

Nealkoholické ndpoje (v¢éetné | 80 mg/100 g
nahrazek mlé¢nych ndpoji

a mléénych ndpojt)

Obilné energetické vyzivové 500 mg/100 g
tycinky

Roztiratelné tuky a zalivky 600 mg/100 g
Naéhrazky ryb 300 mg/100 g
Néhrazky masa 300 mg/100 g

()  Providéci nafizeni Komise (EU) ¢. 8282014 ze dne 30. Cervence 2014 o pozadavcich na poskytovani informaci o nepiftomnosti & snizeném obsahu lepku v potravinich spotiebiteliim (Ur. vést. L 228,

31.7.2014, s. 5, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2014/8280j).

SO
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PRILOHA II

OPRAVA PROVADECIHO NARIZENI (EU) 2023/2210

V bodé 1 piilohy provddéciho nafizeni (EU) 2023/2210 se tabulka nahrazuje timto:

Povolend nova potravina

Podminky, za nichZ smi byt nova potravina pouzivina

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dalsi
pozadavky

Ochrana tidajti

,3-fukosyllaktosa
(,»3-FL“) (produkovand
derivovanym kmenem
E. coli K-12 DH1)

Specifikovand
kategorie potravin

Maximdlni mnoZstvi (vyjddfeno
jako 3-fukosyllaktosa)

Pocate¢ni kojeneckd
vyziva podle definice
v nafizeni (EU)

¢. 609/2013

1,75 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pouZiti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

Pokracovaci kojenecka
vyZiva podle definice
v nafizeni (EU)

¢. 6092013

1,75 g/l v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouZiti,
prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynt

vyrobce

Neochucené
pasterované

a neochucené
sterilované

(i vysokotepelné
oSetfené) mlécné
vyrobky

2,0 g/l

Neochucené kysané
mlécné vyrobky

2,0 g/l (népoje)

4,0 g/kg (vyrobky jiné nez

napoje)

Ochucené kysané
mlé¢né vyrobky véetné
tepelné o3etfenych
vyrobk

2,0 g/l (ndpoje)

12,0 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Ceredlni ty¢inky

25,0 g/kg

Mlécné népoje

a obdobné vyrobky

2,0 g/l v kone¢ném vyrobku
piipraveném k pou?ziti,
prodédvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce

12,0 g/kg (vyrobky jiné nez
napoje)

V oznaceni potravin obsahujicich
tuto novou potravinu se pouZije
nazev , 3-fukosyllaktosa“.

Na oznaceni dopliiki stravy

obsahujicich 3-fukosyllaktosu (3-FL)

musi byt uveden tdaj, ze

a) by je nemély konzumovat déti

mladsi 3 let;

b) tytodoplnky stravy by se nemély
pouzivat, pokud jsou tentyZ den

konzumovany jiné potraviny
obsahujici pfidanou
3-fukosyllaktosu.

Povoleno dne 12. listopadu 2023. Toto
zafazeni se zaklddd na védeckych
dikazech a védeckych ddajich, které jsou
pfedmétem priimyslového vlastnictvi
ajeZ jsou chranény v souladu

s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 2015/2283.

Zadatel: ,Glycom A/[S*, Kogle All¢ 4,
2970 Hersholm, Ddnsko. Béhem obdobi
ochrany tidaji smi novou potravinu
3-fukosyllaktosu produkovanou
derivativnim kmenem E. coli K-12 DH1
uvadét na trh v ramci Unie pouze
spole¢nost Glycom A[S, kromé piipadd,
kdy povoleni pro danou novou potravinu
obdrzi dal3i zadatel, aniz by odkazoval na
védecké dukazy nebo védecké tdaje,
které jsou pfedmétem priimyslového
vlastnictvi a jez jsou chranény v souladu
s ¢lankem 26 nafizeni (EU) 20152283,
nebo se souhlasem spole¢nosti ,Glycom
A[S*.

Datum ukonceni ochrany tdaj:
12. listopadu 2028."

STOTLIE 174 "IN
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Povolend nova potravina

Podminky, za nichz smi byt nova potravina pouzivana

Dopliikové zvldstni pozadavky na
oznacovani

Dal3{
pozadavky

Ochrana tdaji

Népoje (ochucené
ndpoje s vyjimkou
ndpojt s pH nizsim
nez 5)

1,25 g/l

Néhrada celodenni
stravy pro regulaci
hmotnosti podle
definice v nafizeni (EU)
¢ 609/2013

2,0 g/l (ndpoje)

25,0 g[kg (vyrobky jiné nez
napoje)

Potraviny pro zvlastni
lékatské ucely pro
kojence a malé déti
podle definice

v nafizeni (EU)

¢. 609/2013

V souladu se zvldstnimi
nutriénimi pozadavky osob,
kterym jsou vyrobky urceny,
avSak v zddném piipadé
nepfevysujici 1,75 g/l nebo

1,75 g/kg v kone¢ném vyrobku
pfipraveném k pouziti

a prodavaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynti
vyrobce.

Potraviny pro zvlastni
1ékatské ucely podle
definice v nafizeni (EU)
& 609/2013,

s vyjimkou potravin
pro kojence a malé déti

V souladu se zvldstnimi
nutriénimi pozadavky osob,
kterym jsou vyrobky urceny,
aviak v zddném ptipadé
nepfevysujici 4,0 g/l nebo 4,0 g/
kg v kone¢ném vyrobku
ptipraveném k pouziti

a proddvaném jako takovy nebo
rekonstituovaném podle pokynt

vyrobce.

Dopliky stravy podle
definice ve smérnici
2002/46/ES pro
béznou populaci,
kromé kojencti

a malych déti

4,0 g/den

SO
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